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RUPTURES, PREPARATIONS ET

PRISE EN CHARGE

Suite aux différents retours des caisses, et face aux inquiétudes quant a la prise
en charge des préparations magistrales en cas d'indisponibilité grossistes de
spécialités, voici une note de synthese sur la lecture de la LFSS et I'article 71. Cette
note fait suite aux échanges de notre groupe de travail avec la DSS, laDGS et 'ANSM
qui ont permis de modifier le PLFSS en faveur d’une plus large et compréhensible
prise en charge des préparations magistrales en cas de rupture.

Voici le résumé des grands changements
qui s'opérent de fagon trés positive.

En préambule il est important de noter que ’ANSM ne publie sur son site que
les tensions et ruptures qui concernent les MITM*. Ce focus de '’ANSM est

donc spécifique et ne concerne pas toutes les spécialités !

1/

En cas d'indisponibilité d'une
spécialité remboursée ou
pas, la réglementation n'a pas
bougé (1° de I'Article L5121-1
du CSP) et il est toujours pos-
sible de proposer une « prépa-
ration magistrale » préparée
selon une prescription médi-
cale destinée a un malade dé-
terminé lorsqu'il n'existe pas
de spécialité pharmaceutique
disponible.

La prise en charge de la pré-
paration se fera selon I'Art
R163-1 de CSS a un taux iden-
tique a celui de la spécialité.

C’est aujourd’hui le cas de la
Bétahistine, des corticoides
par VO ou du Métronidazole
par VO.

Cela concerne non seulement
les MITM en début de tension
ou tout autre médicament.

2/

En cas de rupture ou de
tension d’approvisionne-
ment concernant un MITM,
I'agence peut passer a un ni-
veau supérieur et déclencher
une recommandation de prise
en charge avec un positionne-
ment thérapeutique clair de la
préparation magistrale, Art. L.
162-16-4-6. C'est le cas de la
Flécaine.

Dans ce cadre le ministre
pourra publier un arrété fixant
le tarif servant de base au
remboursement ainsi que le
prix de vente au public.

A noter une publication im-
minente d'un arrété pour la
Flécaine.

3/

Toujours dans le cadre du fo-
cus sur les MITM, en complé-
ment des Préparations Hos-
pitalieres Spéciales (PHS), et
dans le cadre d'une rupture
ou d'un arrét de commer-
cialisation, le ministre peut
déclencher un plan blanc, et
publier un arrété pour la réa-
lisation de Préparation Offici-
nale Spéciales (POS).

Elles répondent a des exi-
gences spéciales :

1. Etre soumise & prescription
médicale

2. Répondre a une monogra-
phie publiée par 'TANSM

3. Etre préparée a partir d'un
MPUP fournie par un établis-
sement pharmaceutique

Le tarif sera publié par arrété.

L'amoxicilline est un cas particulier. Elle répond aujourd’hui au point n°2, rupture ou
tension d'approvisionnement d’'un MITM, mais elle pourrait étre concernée par ce
point 3/ etles POS.

Il'y a en effet une monographie, elle n'est délivrée que sur prescription. Le dernier
point est plus complexe mais la matiere premiére est aujourd’hui disponible via
un établissement pharmaceutique. Cependant les spécialités et en particulier
pédiatriques sont en tension et non en rupture ... De plus elle est produite a I'avance
contrairement a la définition des PM.

Résumé :

Ces trois systemes cohabitent et il est important de le souligner. Une rupture
ne s'anticipe pas forcément et la PM « classique » s'envisagera trés rapidement
face a une indisponibilité et sera toujours la premiére étape. Ensuite,
LANSM pourra, le cas échéant, et seulement pour les MITM, déclencher une
recommandation qui prendra effet rapidement. Cela nous laissera le temps de
batir conjointement une monographie et permettre au ministre de publier le
besoin de produire une POS s'il y a un risque de rupture totale. La tarification
négociée sera possible des lors que I'agence émettra une recommandation
thérapeutique sur I'usage d’'une PM.

Il s'agit pour nous tous de grandes avancées qui nécessiteront de la pédagogie
mais nos interactions avec I'ensemble des acteurs, la synergie entre nos
organisations PREF et SN2P, les autres syndicats, doivent apporter la clarté
nécessaire a une interprétation commune et juste des textes.

*MITM : médicament d'intérét thérapeutique majeur

Sébastien GALLICE

Président des Pref
Pref SN2+

Prurmusises oot Frrgarakes & Francs DE A PREPARATION
Actery dun = mere PHARMACMEF TIQLIF

Gurvan HELARY
Président du SN2P




LES BPP AIDE-MEMOIRE

Annexe 1 des Bonnes Pratiques Les éléments clés d’'une
de Préparation prescription recevable

Les nouvelles bonnes pratiques de préparation ont été publiées en 2022 et sont
aujourd’hui opposables. Une analyse réglementaire est primordiale avant fabri-
cation de la PM. Cette analyse est de la responsabilité du pharmacien qui recoit la
prescription avant transmission au préparatoire partenaire.

Découvrez ou redécouvrez les mentions d’'une ordonnance recevable par la CPAM.
L'ordonnance doit également étre de bonne qualité et lisible.

Docteur Paul Kisoigne
Diplomé de la Faculté des Ptibobos
et de I'Université Savamieu

AIDE A L'ANALYSE PHARMACEUTIQUE ET REGLEMENTAIRE DE LA PRESCRIPTION
D’'UNE PREPARATION PHARMACEUTIQUE (RECOMMANDATION)

A REMPLIR PAR LE PHARMACIEN QUI RECOIT LA PRESCRIPTION®, CE DOCUMENT PERMET DE TRACER UNE INTERVENTION PHARMACEUTIQUE.

Validité de la prescription? : o OuUl o NON

Ordre National des Médecins

MEDECIN GENERALISTE Conseil National de I'Ordre

1. LE PATIENT ET L'ORDONNANCE :

PrENOM © oo Sexe: o Masculin o Féminin 12 avenue de I'Ordonnance
35200 Fracture-sous-bois
TEL : 0145 65 40 20
FAX : 0145 65 50 15

Formule de la pi ion :

Posologie : ...................

G O ———

CONSULTATIONS Lo 18/04/2024

Traitement(s) en cours : o Oul o NON SANS RENDEZ-VOUS Patient XXXX :tog;]_dzgdeu

SiOUL PrECISEI & ..ot patient

N° RPPS
Antécédent(s) allergique(s) : o Oul o NON |I| |I I \Iu”" ||I|I
Si QUL PrECISET . e e e et

Pathologie(s) associée(s) (insuffisance rénale) o OUI o NON

Né(e) le xx/xx/xxxx

Poids : xx kg Forme galénique

aire-préparer unontenae
Dosage souhaité

Si QUL PreCISEZ & .vvviiiiiiie e
Probléme de déglutition o Oul o NON

Grossesse/Allaitement : o Oul o NON

2. L'ANALYSE PHARMACEUTIQUE :

Dose(s) prescrite(s) vérifise(s) : aoul o NON Appliquer la pommade 3 foiss par jour sur la

o) verite zone sensible NEh) €
Posologie(s) vérifiée(s) : o Oul o NON . spécialité /DC|
Durée de traitement vérifiée : o Oul o NON
Mode et rythme d’administration vérifiés : o Oul o NON
Présence de contre-indication(s) : o Ooul o NON Posologie

Frr) > &) i 1,

Présence d'interaction(s) et de redondance(s) médicamenteuse(s) : o Oul o NON P, rescrip tion a but therap euti que en I'absence

Justification de la préparation : o Absence de forme pharmaceutique o Absence de dosage adapté de sp écialités equlvalentes d’sp onibles.

o Absence d’alternative thérapeutique o Rupture de stock d’une spécialité .
OAutre T L Mention
Docteur Kisoigne

Conclusion obligatoire
. 8 Probléme mettant en jeu I'efficacité du traitement ou la sécurité du patient : o Oul o NON
Exem ple CExt ra I,t des Décisions ou action a réaliser : o Acceptation de la demande o Refus de la demande
BPP 2022 pu blié sur le o Demande de précisions complémentaires : ..................
site de 'ANSM (p 57) Décision de sous-traiter la préparation : o OUI o NON
Signature du pharmacien : ................ocoei D) af ]
24 Joindre une copie de la ou des prescriptions Membre d'une association de gestion agréee. En cas d'urgence, appelez-moi.

25 Art. R.4235-48 et suivants du CSP Le réglement des honoraires par cheque est accepté. En cas d'urgence vitale, appelez-moi.




QUAND UN MEDICAMENT
N'EST PAS DEVELOPPE

SOUS FORME PEDIATRIQUE,
DOIT-ON LAISSER UN ENFANT
SANS MEDICAMENT ?

Gréce a leur savoir-faire unique, les Pharmaciens des Préparatoires
de France (PreF) permettent a des centaines d’enfants de pouvoir
lutter contre la maladie. Comme des grands.

SYNDICAT NATIONAL
DE LA PREPARA oN Pharmaciens des Préparatoires de France
PHARMACFIITIAILIF Acteurs d’une prescription sur mesure

Pour en savoir plus,
preparationmagistrale.fr



Préparation a visée
thérapeutique, en ab-
sence de produits équi-
valents et dont toutes
les matiéres premiéres
répondent aux spécifi-
cations de la Pharma-
copée.

Préparation a base de
plantes (poudre, extraits
secs ..), a base doligo-
éléments.

Préparation destinée a
la pédiatrie et la géria-
trie rendue nécessaire
pour l'adaptation de
posologie en l'absence
d'alternatives thérapeu-
tiques.

Exemples :
Antiépileptique  Topira-
mate, antirejet Tacroli-
mus ...

PRISE EN CHARGE

Préparation  dermato-
logique pour maladies
spécifiques, rares, or-
phelines, génétiques
a expression cutanée,
chroniques graves.

Exemples :

Urée, NaCL, Acide Lac-
tique / benzoique / Sali-
cylique, coaltar, ichtyol,
cérat Galien, cold cream,
glycérolé d’amidon ...

Préparation pour patho-
logies rénales, maladies
rares, orphelines, pré-
parations oncologiques,
bains de bouche.

Exemples :

Béta caroténe, bicarbo-
nate de Na, Chlorure de
Na, Carbonate de Ca, as-
sociation anti-fongiques,
bains de bouche, bicar-
bonate de NA.

S S

prise en charge sous conditions

ENGCAGEMENT
DE LA RESPONSABILITE DU MEDECIN

«prescription a but thérapeutique
en I'absence de spécialités
équivalentes disponibles»

Préparation a visée
cosmétologique,
diététique ou hygiéne
de type DHEA, Béta-
carotene, créatine ...

Phamacien des répartores de France
Actours duno proscripton sur mestre

lespref.fr

Préparation préparée en
série et a I'avance.

non, pas de prise en charge

Autres:

Dilution de corticoides,
associations corticoides
antibiotiques ou antifon-
giques, préparations ké-
ratolitiques (vérucides...)
Préparations hydra-
tantes, émollientes, al-
cool modifié, gélules de
placebo.

*Adapté depuis la circulaire
58-2008. MAJ 12 2017




